Challenges in the assessment of medical devices: the MedtecHTA project by Tarricone, R. et al.
This is a repository copy of Challenges in the assessment of medical devices: the 
MedtecHTA project.




Tarricone, R., Torbica, A. and Drummond, M.F. orcid.org/0000-0002-6126-0944 (2017) 
Challenges in the assessment of medical devices: the MedtecHTA project. Health 





This article is distributed under the terms of the Creative Commons Attribution (CC BY) licence. This licence 
allows you to distribute, remix, tweak, and build upon the work, even commercially, as long as you credit the 
authors for the original work. More information and the full terms of the licence here: 
https://creativecommons.org/licenses/ 
Takedown 
If you consider content in White Rose Research Online to be in breach of UK law, please notify us by 

























































































































				  	  	! 		 	  " 	  # 
  	  "$ % #	 # 	 
 ! &
'      ##	( !   #
 	  ) 		 ) # # #  	 #
' 	&##		 		! !)*
'	##	''"	
#+)''	$
)%# '%	  	 '	 
	#'	# 	$,		#	
- '-	  !  )     '
''	##	(!'
		 	(!'##-	#
' ##		 	    #  	( ! 
*'# 	$
	''					#'%	











































































  				 ! 	 ) 	 '  
 	&-  /'$   ''   ) ''  
		%		&-+	)'
 )	 # '	$     011111 
	   /' - 2	   01..!$ 	 '	  
	##		))		##''	
# $ 3 4    /5   0116! 01167867/
    9:7807//01167867/ 	 # 	 3 	
''	 '' 	#      	   
)$;)	#)	#''	#		'
#		4$
< 	 	 "  	'# 				 	   ) 				
  #  # 	# ## ##		   '$
   " 	 # # 	  	 # #
+'  & " # #  # )  				 
	    )  / /' #! -  )
)-/'5$		'#')




,,, 	   	#  '# 	 # 	  / -$
/5#-"	&	-			,,,! 



























































































#		'	# 				  	'
#')#?#	/5$,
 	 	'	&- 	 "#	#	 
'  '	 -  # ' '     
		3		4'	
 - =	 01..!$ 	  5 	  
 ' 	 '&-''@!" 	
#-)	###		$?		+&
'	 # 				 	  '$ , 	 )     /5
 	 #   #  	  )  )% # 
		#	)
 	 #  	   "	   '&-
'	/'		 AA01.B!$
?		  	   ) 		  
'	##			
  2 -	  =  01..( C
D=		0119(=,		0119!$/5 0116
		#			')*			
 '		     #    
 " #  	 01167867/!$ 	"  	
'   /5 -  '  	 #  0.	 01.1 	 ) 
#	"	$	"	#
'	   ' #  	  		  ) 	
 	   *  	   ##























































































 # ' 	 "  	   "	 #
'	  		  ) 	  	   *
		&##"	
-)	#	)	"	$
 #  	 	  ''  '	   /5 ) 		
 "   + #    	&##		 #
	$	###	)
# 	'	
 !  #  '( !  	 # '  
'+'#&		$011.!(!'
	'#'	(!		#'	)
' 		   		 #	!   		
	)	!$
, 	 )   	 	' 		 # 	 	 
	  "     #    
	" A##=0119!$%#	
#		 	' 
 ! &'  
##	 		-)		 	 	*# )#	( !
   #  $$  ) # ' # 
	#				!	)		)###
 	 # '   	&##		 		 2
 $ 01..( 	  ) =   01..( $  =
 01..(=,		0119!!)*'
	 #   #	 ' ' "	 
#+)''	$<	##	)	
'	"###-#	)	$








































































 )% #  '% 	  	 '	  
	   #'	 #	$







@ . #  '% 	 		 ''    		
- #  	)	" 	 	$ <@ . 	  )
'''	##	
	#	$
01.8!   '	   /5 5  G  	 
   ) # 	  "  -   





  	   )  # 				 ##		  	&
##		$
01.G!'		#		&		#	
 )  '	   	  		 	 	 
	* ' # '	$ ,  	  	#    






































































''#	   	'# '		 	 # 
5	 # H-  # 	 #  		  )	 
		    	 ! 				 #   # 
   '	 !  	 '' ) '	 	 
	!				#''					$
 #   6GI#  	 	  '&	'#




#  	    	  	' #  '	   # #
							-##	
	  ''$ #   	 ##	   '	#
		#)		#	')	#
 	 	  	'   		 # 
   	 #  * 	'	 #  	 # 
$	# 	##		   J'+	K  
	#	  	#)#'	$	
)  ## #  	 " ) 	    














































































 # # '	$ 	 	)	' #   		
')		##	)	) )#
* 	$ , 	' 		 	)'		
7	'#)	
 	 	  		$F  ##
# '	 )	   	)%   	 $$
			#! ##	 &' 	
'	- 		 	 '	 	




		  	 )		 	 # * ''  '
 # ## 	 # 		  ) 		   	
' 	     +	     	 ##		$
>* 01.G!'		 #   ' 	
#  ') 	 ,/ 	! /'$ #  
 )   	  ' 	   ' ##	$ 2
+'   )  	   	  	 ' 	
	#.$::$8#'-		
)			'	#0$:
L6$G$	# 	##	epidemiological, cultural, 






































































and socio-economic factors)   ' +'  ##	  	
)	#'##	$ 




	  	 # ##	  		  ,/ 	  				 










''A @''  	 ) 	# ##	#
,/ 	$ ,   I # 		      # 
'' # +'		 ' 	$ ,	
'+'			#'	!#		
# 	$   #  #  ' 
!  	 	#   ' 	 	 +	$ 
	)	+##*#	











































































'# '% @ ,,!	 ' '
#- #   #  	 ) - 
'+	  	 #     '$  	
<@:))	''			#
' ##		 	 )   		  # 
 $ , 	 #   	 #   	
'	    #   	 ''   	 
	  	#		)		'+
	 '#	+'$#
	'# *   		   ) 	  




	 #  ' ##		 #  	 
	 #  	   $  	 	 
' '   ' # 	 #   # '
 	   	'	 # /5M 0 /5
01.G!$






































































 #-    ''	   	  
	##		#'##			$
2	 	##			 	#&		#









  #  	$  #	 ' #  	 	
 ##	    	  /5 	   ##	  
	#  #'		 	 	
 )	  		 )  	 $$
'	   	!$ 2 +'   /' 
 	  	  		 )  )	 #  
	  	& 		   "&%	 #& 	 
' 	 # )#! 	  ' ''$ , 5  ?
	#/+01..!	##)
		' 	/@
	'# 				  	  		$ , 	   
	 /'  	  		   	 #   


















































































' 	# 		   ' # 	  	 # 
	/5)		)01.B)!$
 	 ' #  	 '   ## '' # 	 	''
01.B!				#')	
 	   '		) # ''	   	 # 
$			')#)	, 	!
	'>,!	+'
  #  		   	# # 	)
		   '+ 		   	$ 	 # 
')		'	
 -  #  	' #	 #  	 $$  	
'*	'	!)		
		 )  		 	  		 		$ F 
		+		'
	'#		#	+''%$
2)  #	#)<@:<@8  '#  
  ##		  	 	 	 # 	 	 '
/>!#	/>#/>!$			'	+''
 		''>) 01.B!$ ,	#   	#/>
	)	####)&	'
	' #	$	 '	###/>	
#   ) 	 	  />    #   
/>		#)'











































































	 ''  	 	''    01.B! 		   ) #
' 			        # 	  
+ # 	 #  	'# 		 # 	 	 	  




 )	'	)''  )#
	#	 	
) 	)  '	 '    ##		$ 	  
<@							#	##		#
 '  ##	$  +' 	 	  +
'	 //@!	 '	' # #




 #  		 	    '% 	 
* '# 	$ , 	' # '%  	 
''	      # ' * 			  
)#-$		#	






































































	 	  '   G8 ! 	 # 		  
)/'#$)%	+'
  # '		K   * #	   ' 
##	 #  	$  	 #	  6 ## &)	 
') 	 	$ 	 	 
































































































A$ ##$$ ) ,$>* $$=
* $ 0119!$ /+'   # 
   #










 F$< $ - $ $ * $ ' >$ @$ /- $ $ $ $ $
 $ $ 01.G!$ /E /?FEFAH //? F2
/ ,E  />,/





 $=	$01..!$/'	 #  	$+ '(
!.:0!068L&068L$
.1$..:B7)%$068L
  01167867/ #  /' '   #   # G












  $ A## $ =  $ 0119!$ / / #
 	   	R   ##O ,
  ( 8! 810&818$

.1$....7%$.G08&86::$011L$1186BS.$+













	( 	'' 0! 89&G:$

.1$.19:7'71L:
? ,	 #    /+ ?,/! 01..!$ 
















































































































	 $ $ A $ $< $ $ A @$ $- $ 2$ =








	 # ' 	 -




 $ =   $ 01..!$ 	     
 #  	
  	 # 	  
'$ '




 $ ) $ 2T 2$ =   $ 01.8!$ A
'''   #  				 # 	
 





#  	   	




>* $ ) $  $ E 2$= A$ 01.G!$ ,'

























































































































#"	 (	 ' ##		 #
	
#"	 ) /  # 
	
###''	
#"	 * 5  > #
,##	








#"	 - 	  
	#	






















































































































































				  	  	! 		 	  " 	  # 
  	  "$ % #	 # 	 
 ! &
'      ##	( !   #
 	  ) 		 ) # # #  	 #
'  	&##				! ! )*
'	##	''"	
#+)''	$
)%# '%	  	 '	 
	#'	# 	$,		#	
- '-	  !  )     '
''	##	(!'
		 	(!'##-	#
' ##		 	    #  	( ! 
*'# 	$
	''					#'%	











































































  				 ! 	 ) 	 '  
 	&-  /'$   ''   ) ''  
		%		&-+	)'
 )	 # '	$     011111 
	   /' - 2	   01..!$ 	 '	  
	##		))		##''	
# $ 3 4    /5   0116! 01167867/
    9:7807// 	 # 	 3 	 ''	
''	#	)$;
 ) 	 #  )	 #  ''	 # 		 ' 
#		4$
< 	 	 "  	'# 				 	   ) 				
  #  # 	# ## ##		   '$ 
   " 	 # # 	  	 # #
+'  & " # #  # )  				 
	    )  / /' #! -  )
)-/'5$		'#')




,,, 	   	#  '# 	 # 	  / -$$
/		#		'	#				
	'#')#?#	/5$,






































































  	 	 '	&- 	 " #	 #
	  '  '	 -  # ' '    
 		   '	     - =
	 01..!$ 	   5 	    ' 	
 '&-'' @! " 	  #-
) 	#  ##		$ ?		    +&'	 #
				 	  '$ , 	 )     /5  	 # 
#	))%#	
	#	)	#
	   "	   '&- '	 /'
		 AA01.B!$
?		  	   ) 		  
'	##			
  2 -	  =  01..( C
D=		0119(=,		0119!$/5 0116
		#			')*			
 '		     #    
 " #  	 01167867/!$ 	"  	
'   /5 -  '  	 #  0.
	
 01.1 	 ) 
#	"	$	"	#
'	   ' #  	  		  ) 	
 	    * 	   ##
    "   '- '	   '	 -
#'	"	-)	#	)	"
	$






































































 #  	 	  ''  '	   /5 ) 		
 "   + #    	&##		 #
	$	###	)
# 	'	
 !  #  '( !  	 # '  
'+'#&		$011.!(!'
	'#'	(!		#'	)
' 		   		 #	!   		
	)	!$
, 	 )   	 	' 		 # 	 	 
	  "     #    
	" A##=0119!$%#	
# 		 	' 
 !  &'  
##	 	 	-)		 	  	*# )#	( !
   #  $$  ) # ' # 
	#				!	)		)###
	 #'   	&##		 		 2
 $ 01..( 	  ) =   01..( $  =
 01..(=,		0119!!)*'





 )% #  '% 	  	 '	  
	   #'	 # 	$













































































@ . #  '% 	 		 ''    		
- #  	)	" 	 	$ <@ . 	  )
'''	##	
	#	$
01.8!   '	   /5 5  G  	 
   ) # 	  "  -   





  	   )  # 				 ##		  	&
##		$
01.G!'		#		&		#	
 )  '	   	  		 	 	 
	* ' #'	$ ,   	  	 #   
'' # 	  	'# '		 	 # 
5	 # H-  # 	 #  		  )	 
		    	 ! 				 #   # 
   '	 !  	 '' ) '	 	 







































































 #   6GI#  	 	  '&	'#




#  	    	  	' #  '	   # #
							-##	
	 ''$ #   	 ##	   '	#
		#)		#	')	#
 	 	  	'   		 # 
   	 #  * 	'	 #  	 # 
$	# 	##		    J'+	K  
	#	  	#)# '	$	
)  ## #  	 " ) 	    








 # # '	$ 	 	)	' #   		
')		 ##	)	) )#
* 	$ , 	' 		 	)'		






































































  7  	' #  ) 	 
				$F###
'	)	  	)%   	 $$		






		  	 )		 	 # *''  '
 # ## 	 # 		  ) 		   	
' 	     +	     	 ##		$
>*  01.G! ' 		 #   ' 	
# ') 	 ,/ 	! /'$ #  
 )   	  ' 	   ' ##	$ 2
+'   )  	   	  	 ' 	
	#.$::$8#'-		
)			'	#0$:
L6$G$	# 	##	 epidemiological, cultural, 
and socio-economic factors)   ' +'  ##	  	
)	#'##	$ 










































































	  	 # ##	  		  ,/ 	  				 




    ) #  I #  ''  '	





  #  #  '  ! 
	 	#   ' 	 	 +	$    
	 ) 	 + #   # * #	  





'# '%@ ,,! 	 ' '
#- #   #  	 ) - 
'+	  	 #     '$  	
<@:))	''			#
' ##		 	 )   		  # 
 $ , 	 #   	 #   	






































































'	    #   	 ''  	 
	  	#		)		'+
	'#	+ '$#
	'# *   		   ) 	  




	 #  ' ##		 #  	 
	 #  	   $  	 	 
' '   ' # 	 #   #'
 	   	'	 # /5 M 0 /5
01.G!$
 #-    ''	   	  
	##		#'##			$
2	 	##			 	# &		#









  #  	$  #	 ' #  	 	






































































 ##	    	  /5 	   ##	  
 	# # '		 		
 )	  		 )  	 $$
'	  	!$ 2 +'   /' 
 	  	  		 )  )	 #  
	  	& 		   "&%	 #& 	 
' 	 # )#! 	  ' ''$ , 5  ?
	#/+01..!	##)
		'	/@
	'# 				  	  		$ , 	   
	 /'  	  		   	 #   




' 	# 		   ' # 	  	 # 
	/5)		)01.B)!$
 	 ' #  	 '   ## '' # 	 	''
01.B!				#')	
 	   '		) # ''	   	 # 
$  	 		 ')  #)	 , 	! 
	'>,!	+'
#			##	)		
 '+ 		   	$ 	 #  ')	
	  '	      -






































































 #  	' #	 # 	 $$  	 
'*	'	!)				)
 			  				$F 		 
 +	  	   '     	'#
		#	+''%$
2 )  #	#)<@:<@8  ' #  
  ##		  	 	 	 # 	 	 '
/>!#	/>#/>!$			'	+''
 		'' >) 01.B!$ ,	#   	#/>
	)	####)&	'
	' #	$	 '	###/>	







	 ''  	 	''    01.B! 		   ) #
' 			        # 	  
+ # 	 #  	'# 		 # 	 	 	  










































































 )	'	)''  )#
	#	 	
) 	)  '	 '    ##		$ 	  
<@							#	##		#
 '  ##	$  +' 	 	  +
'	 //@!  	 ' 	' # #




 #  		 	    '% 	 
* ' # 	$ , 	 ' # '%  	 
''	      # ' * 			  
)#-$		#	
	 	  '   G8 ! 	 # 		  
)/'#$)%	+'
  # '		K   * #	   ' 
##	 #  	$  	 #	  6 ## &)	 
') 	 	$ 	 	 






































































































































































A$##$ $  ) ,$ >* $$=
* $ 0119!$ /+'   # 
   #










 F$< $ - $ $ *$ ' >$ @$ /- $ $ $ $ $
 $ $ 01.G!$ /E /?FEFAH //? F2
/ ,E  />,/





 $=	$ 01..!$/'	 #  	$+ '(
!.:0!068L&068L$
.1$..:B7)%$068L
  01167867/ #  /' '   #   # G














  $ A## $ =  $ 0119!$ / / #
 	   	R   ##O ,
  ( 8! 810&818$

.1$....7%$.G08&86::$011L$1186BS.$+















	( 	'' 0! 89&G:$

.1$.19:7'71L:
? ,	 #    /+ ?,/! 01..!$ 














































































	 $ $ A $ $ < $ $ A @$ $ - $ 2$ =








	 # ' 	 -




 $ =   $ 01..!$ 	     
 #  	
  	 # 	  
'$ '




 $ ) $ 2T 2$ =   $ 01.8!$ A
'''   #  				 # 	
  





#  	   	




>* $ ) $  $ E 2$=  A$ 01.G!$ ,'













































































































#"	 (	 ' ##		 #
	
#"	 ) /  # 
	
###''	
#"	 * 5  > #
,##	








#"	 - 	  
	#	

Page 34 of 34
http://mc.manuscriptcentral.com/hec
Health Economics
1
2
3
4
5
6
7
8
9
10
11
12
13
14
15
16
17
18
19
20
21
22
23
24
25
26
27
28
29
30
31
32
33
34
35
36
37
38
39
40
41
42
43
44
45
46
47
48
49
50
51
52
53
54
55
56
57
58
59
60
